NGAN HANG NHA NU'O'C VIET NAM ~_BOTU PHAP
VU PHAP CHE VU PHO BIEN, GIAO DUC PHAP LUAT

PE CYONG GIOI THIEU LUAT DUQ'C

Luit Dwoc dwoc Quoc hoi nwéc Cong hoa xa hoi chil nghia Viét Nam
khéa XIII, ky hop thit 11 thong qua ngay 06/4/2016. Ngay 19/4/2016, Chu
tich nwéc ky Lénh s6 05/2016/L-CTN vé viéc cong b6 Luat dwoc. Luit cé
hiéu lwc thi hanh tir ngay 01/01/2017. B6 cuc va ndi dung co ban ctia Luit
Dwoc nhw sau:

I. BO cUC CUA LUAT DUQC

Luit dwgc gobm 14 Chwong, 116 diéu, ting 43 diéu va 3 Chwong so
véi Luat dugce 2005 (bo sung 4 Chwong, bé 01 Chwong quy dinh thudc
kiém soat dic biét va dwa cac ndi dung nay vao cac Chwong cé lién quan),
cu thé:

- Chwong I. Nhitng quy dinh chung, gobm 06 diéu (tir Piéu 1 dén Diéu
6) quy dinh vé pham vi diéu chinh va déi twong ap dung; giai thich tir ngi;
du trir quéc gia vé thudc, nguyén liéu lam thudc; co quan quan ly nha nwéc
vé duoc; hoi vé dwoc; nhirng hanh vi bi nghiém cam.

- Chwong II. Chinh sich nha nwéc vé dwoc va phat trién cong nghiép
dwoc, gom 04 diéu (tir Piéu 7 dén Diéu 10) quy dinh vé chinh sach ctia Nha
nwéc vé dwoc; linh vwe wu tién trong phat trién céng nghiép dwoc; quy
hoach phat trién céng nghiép dwoc; trach nhiém trong phat trién céng
nghiép duworc.

- Chwong III. Hanh nghé dwoc, gobm 2 Muc, 21 diéu (tir Piéu 11 dén
biéu 31), cu thé nhw sau:

+ Muc 1: Chitng chi hanh nghé dwoc, gobm 19 diéu (tir Piéu 11 dén
biéu 29) quy dinh vé vi tri cong viéc phai c6 Chirng chi hanh nghé dwoc;
cip, cap lai, diéu chinh n6i dung Chirng chi hanh nghé dwoc; diéu kién cap
Chirng chi hanh nghé dwoc; diéu kién cdp Chirng chi hanh nghé dwoc tai
Viét Nam déi véi ngwoi nwde ngoai va nguoi Viét Nam dinh cu & nuwéc
ngoai; diéu kién déi véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dwoc va
nguwoi phu trach vé bdo ddm chit lwong cia co s& sdn xuat thudc, nguyén
liéu lam thudc; diéu kién d6i véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé
dwoc cia co s& ban buén thudc, nguyén liéu lam thuéc; diéu kién doi véi
nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dwgc cia co sé xuit khau, nhip
khau thuéc, nguyén liéu lam thudc; diéu kién d6i véi ngwoi chiu trach
nhiém chuyén mon vé dwoc ctia co s& ban 1é thudc; diéu kién doi voi nguoi
chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc ctia co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thuoc; diéu kién d6i véi nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon vé dwoc cia co s kinh doanh dich vu th thudc trén



1dm sang, thir twrong dwong sinh hoc cda thudc; diéu kién déi véi nguwdi phu
trach céng tic dwoc 1dm sang ctia co sé kham bénh, chira bénh; diéu kién
d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dwoc ctia co s& kinh doanh
dich vu bdo quan thudc, nguyén liéu lam thudc; thim quyén cap, cip lai,
diéu chinh ndi dung, thu h6i Chirng chi hanh nghé dwoc; ho so dé nghi cap,
cap lai, dé nghi diéu chinh n6i dung Chirng chi hanh nghé dwoc; thu tuc cap,
cip lai, diéu chinh n6i dung Chirng chi hanh nghé dworc; cac trueong hop thu
ho6i Chirng chi hanh nghé dwoc; quan ly Chirng chi hanh nghé dworg;

+ Muc 2: Quyén va nghia vu cia ngwoi hanh nghé dwoc, gom 02
diéu (Piéu 30 va biéu 31) quy dinh vé quyén cia ngwdi hanh nghé dwgc va
nghia vu ciia ngwdi hanh nghé dworc.

- Chwong IV. Kinh doanh dwoc, gobm 3 Muc, 23 diéu (tir Piéu 32 dén
biéu 53), cu thé nhw sau:

+ Muc 1: Co s& kinh doanh dwoc va diéu kién kinh doanh dwoc, gom
04 diéu (tir Piéu 32 dén Dbiéu 35) quy dinh vé hoat dong kinh doanh dwoc
va co s& kinh doanh dwoc; diéu kién cip Gidy chirng nhin du diéu kién
kinh doanh dwoec; diéu kién kinh doanh doi véi thuéc phai kiém soat dac
biét va thuéc thudéc danh muc han ché ban 1é; co s& c6 hoat dong dwoc
khong thudc dién cap Gidy chirng nhian du diéu kién kinh doanh dworg;

+ Muc 2: Gidy chitng nhin du diéu kién kinh doanh dwoc, gom 05
diéu (tir Diéu 36 dén Dbiéu 41) quy dinh vé cip, cip lai, diéu chinh Gidy
chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwoc; thim quyén cap, cip lai, diéu
chinh va thu héi Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwoc; ho so dé
nghi, tha tuc cip, cip lai, diéu chinh Gidy chirng nhin dd diéu kién kinh
doanh dwoc; cac treong hop thu héi Gidy chirng nhin da diéu kién kinh
doanh dwgc; quan ly Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dworg;

+ Muc 3: Quyén va trach nhiém cta co sé& kinh doanh dwoc, gom 14
diéu (tir Piéu 42 dén Diéu 53) quy dinh quyén va trach nhiém cua cac co
s&: co s& kinh doanh dwoc; co s san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc; co
s& xuit khau, nhdp khau thudc nguyén liéu lam thuéc; co s& kinh doanh
dich vu bdo quan thudc, nguyén liéu lam thudc; co s& ban budn thudc,
nguyén liéu lam thuéc; co s& ban 1é la nha thudc; co s& ban 1é la quay
thuéc; co s& ban 1é 1a td thubc tram y té€ x3; co s& chuyén ban 1é dwoc liéu,
thu6c dwoec liéu, thuéc co truyén; co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém
thuéc, nguyén liéu lam thudc; co s kinh doanh dich vu thi thudc trén 1am
sang; co s& kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc cua thudc.

- Chwong V. bang ky, lwvu hanh, thu hoéi thuéc va nguyén liéu lam
thuéc, gobm 3 Muc, 12 diéu (tir Diéu 54 dén Diéu 65), cu thé nhw sau:

+ Muc 1: Pang ky thuéc, nguyén liéu lam thuoc, gobm 05 diéu (tir
biéu 54 dén Diéu 58) quy dinh vé déi twong va yéu cau dang ky thudc,
nguyén liéu lam thuéc; hinh thiéc ding ky thuéc, nguyén liéu lam thudc;
thdm quyén, ho so, thad tuc, thoi han cip, gia han, thay do6i, b6 sung gidy
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dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; quyén va trach nhiém cia
co s¢ dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc; thu hoi gidy dang ky lwu hanh
thuéc, nguyén liéu lam thudc;

+ Muc 2: Lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc, gobm 03 diéu (tir
biéu 59 dén Dbiéu 61) quy dinh vé lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;
thuéc, nguyén liéu lam thuéc dwoc nhip khiu, xuit khiu; nhin thudc,
nguyén liéu lam thuéc lwu hanh trén thi treong;

+ Muc 3: Thu ho6i thudc, nguyén liéu lam thudc, gobm 04 diéu (Piéu
62 dén biéu 65) quy dinh cac treong hop thu hoéi thubc, nguyén liéu lam
thuéc; hinh thic thu hoi, mic d6 vi pham, pham vi va thoi gian thu hoéi va
xt ly thu6c bi thu hoi; trach nhiém thu hoi thudc; thim quyén ra quyét
dinh thu hoi thudc, thi tuc thu hoi thudc.

- Chwong VI. Dugec liéu va thudc c6 truyén, gbm 02 muc, 08 diéu (tir
biéu 66 dén Diéu 73), cu thé nhw sau:

+ Muc 1: Dwoc liéu, gom 03 diéu (tir Diéu 66 dén Diéu 68) quy dinh
vé nuodi trong, thu hai, khai thac, ché bién dwoc liéu; bdo quan dwoc liéy;
chat lwong clda dwoc liéu;

+ Muc 2: Thuoc c6 truyén, gom 05 diéu (tir Piéu 69 dén Diéu 73)
quy dinh vé kinh doanh thuéc c6 truyén; cung rng, ché bién, bao ché va st
dung thudc c6 truyén trong co s& kham bénh, chita bénh; ding ky, lwu
hanh, thu héi thudc c6 truyén; thir thuéc co truyén trén 1am sang trudc khi
dang ky lwu hanh; chat lwong thudc co truyén.

- Chwong VIL. Pon thudc va st dung thuéc, gom 02 diéu (Piéu 74 dén
biéu 75) quy dinh vé don thudc va st dung thudc.

- Chwong VIII. Thong tin thudc, canh gidc dwoc va quang cdo thudc,
gom 04 diéu (tir Diéu 76 dén Diéu 79) quy dinh vé noi dung va trach nhiém
théng tin thudc; canh gidc dwoc; to chirc hoat ddng thong tin thudc va canh
giac dwgc; quang cao thudc.

- Chwong IX. Dwoc 1am sang, gobm 04 diéu (tir Diéu 80 dén biéu 83)
quy dinh vé ndi dung hoat dong dwgc 14m sang; trién khai hoat d6ng dwoc
1dm sang; quyén va nghia vu clia ngwdi lam céng tac dwgc 1dm sang; chinh
sach cia Nha nwéc doi vai hoat ddng dwge 1am sang.

- Chwong X. Quan ly thudc trong co s& kham bénh, chita bénh, gom
02 diéu (Piéu 84 va biéu 85) quy dinh vé cung &ng, bdo quan, cip phat va
st dung thudc; san xudt, pha ché thudc trong co sé kham bénh, chira bénh.

- Chwong XI. Thir thudc trén 14m sang, thir twrong dwong sinh hoc cta
thuéc, gobm 02 Muc, 16 diéu (tir Diéu 86 dén Diéu 101), cu thé nhw sau:

+ Muc 1: Thr thuéc trén 1dm sang, gobm 10 diéu (tir Diéu 86 dén
biéu 95) quy dinh vé cac giai doan thir thuéc trén 1am sang; thir thudc trén
1am sang dé dang ky lwu hanh thudc; yéu cau déi véi thude thir 1am sang;
thudc phai thir 1am sang, thudc mién thir 1Am sang hodc mién mot s6 giai
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doan thtr IdAm sang khi dang ky lwu hanh thudc; diéu kién cia ngwoi tham
gia thir thu6c trén 1dm sang; quyén va nghia vu cua nguwoi tham gia thir
thu6c trén l1am sang; quyén va trach nhiém cta té chirc, ca nhin c6 thudc
thir 1Am sang, co s nhan thir thudc trén 1Am sang; nguyén tic va thim
quyén phé duyét thir thu6c trén 1dm sang; ho so, quy trinh thir thudc trén
lam sang;

+ Muc 2: Thit twong dwong sinh hoc caa thuéc, gom 06 diéu (tir
biéu 96 dén Diéu 101) quy dinh vé cac giai doan thir twong dwong sinh hoc
cdia thudc va thuéc phai thr twong dwong sinh hoc; diéu kién, quyén va
nghia vu clia ngwoi tham gia thir twong dwong sinh hoc cia thudc; quyén
va trach nhiém cua t6 chirc, ca nhan c6 thuéc thit twong dwong sinh hoc, co
s& nhan thit twong dwong sinh hoc cta thudc; nguyén tic phé duyét viéc
tht twong dwong sinh hoc cta thudc; ho so, quy trinh thr twong dwong
sinh hoc cta thudc.

- Chwong XII. Quy chuln, tiéu chuin chat lwgng va viéc kiém nghiém
thuéc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude, gom 04
diéu (tw Diéu 102 dén biéu 105) quy dinh vé quy chuln, tiéu chuin chit
lwgng thuéc, nguyén liéu lam thuéc, bao bi tiép xic truc ti€ép véi thudc;
kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thudc, bao bi ti€p xtc truc ti€p véi
thuéc; co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc; giai quyét khiéu
nai vé két ludn chit lwong thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc
truec tiép véi thuoc.

- Chwong XIII. Quan ly gia thu6c, gobm 09 Diéu (tir Diéu 106 dén biéu
114) quy dinh vé nguyén tic quan ly nha nwéc vé gia thudc; cac bién phap
quan ly gia thuéc; trach nhiém quan ly nha nwéc vé gia thudc; trach nhiém
quan ly nha nwéc vé gia thudc ctia BO Y t€, Bo Tai chinh, B6 Cong Thwong,
Uy ban nhan dan cp tinh; trach nhiém ctia Bao hiém x4 hoi Viét Nam trong
quan ly gia thudéc; trach nhiém cda cac co s& thwe hién dau thiu thudc.

- Chwong XIV. DPiéu khodan thi hanh, gobm 02 Diéu (Piéu 115 va biéu
116) quy dinh vé diéu khodn chuyén tiép va hiéu lwc thi hanh.

II. MOT SO NOI DUNG CO’ BAN CUA LUAT DUQC
1. Pham vi diéu chinh va d6i twong ap dung

Vé pham vi diéu chinh: Luit dwoc nam 2016 quy dinh vé chinh sach
cia Nha nwéc vé duoc va phat trién cong nghiép dwoc; hanh nghé dworg;
kinh doanh dwoc; diang ky, lwu hanh, thu hoi thuéc va nguyén liéu lam
thuéc; dwoc liéu va thubc co truyén; don thudc va sir dung thudc; thong tin
thudc, canh giac dwoc va quang cao thudc; dwoc 1dm sang; quan ly thudc
trong co s& khdm bénh, chira bénh; thi thudc trén 1am sang va th twong
dwong sinh hoc ctia thuéc; quan ly chat lwong thudc, nguyén liéu lam thudc
va quan ly gia thudc.



Vé do6i twong ap dung: Luit dwoc nam 2016 ap dung doi véi co quan,
td chirc, cad nhan trong nwéc va to chirc, cd nhan nwéc ngoai cé lién quan
dén hoat dong dwoc tai Viét Nam.

2. Chinh sach cta Nha nwéc vé linh viee dwoc va phat trién cong
nghiép dwoc

2.1. Béi voi chinh sdch phdt trién cong nghiép dworc:

- B6 quy dinh dinh hwéng dau tw san xuit nguyén liéu héa duwoc ma
tap trung diu tw san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc, thudc thiét yéu,
thuéc phong, chong bénh xa hoi, vac xin, sinh pham, thuéc dworc liéu, thuéc
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co truyén, thudc hiém; wu dai nghién ctru khoa hoc vé cong nghé bao ché,
c6ng nghé sinh hoc dé san xuit cac loai thudc mai.

- Quy dinh r6 chinh sach wu tién déi véi thudc sadn xuit trong nwéc
nham bao dam thudc trong nwéc dan c6 thé thay thé dwoc cac thudc nhap
kh&u c6 cung tiéu chi ky thuit;

- Tao diéu kién thuin lgi vé trinh tw, tha tuc nép don dang ky luu
hanh thu6c generic sap hét han bang sang ché hodc ddc quyén c6 lién quan,
sinh phdm twong tw diu tién; wu tién vé trinh tw, tha tuc dang ky lwu hanh,
c4p phép nhip khiu thudc hiém, vic xin da dwoc Té chirc Y t& Thé gidi tién
tham dinh;

- Xac dinh ro cac linh vuwc wu tién trong phat trién cong nghiép dwoc
dé dugc hwdng cac wu dai, ho tro dau tw theo quy dinh cta phap luit hién
hanh vé dau tu.

2.2. Béi voi dwore liéu, thudc dworc liéu, thudc cé truyén

- B6 sung chinh sach két hop diu tw ngin sach véi huy dong cac
nguon luc khac cho phat trién, nudi trong dworc liéu, thuéc dwoc liéu, thudc
c6 truyeén.

- Dinh hwéng san xuat dworc liéu quy mé cong nghiép; phat trién ving
nudi tréng ciy thudc, dong vt lam thudc, bdo tén ngudn gen va cac loai
duoc liéu quy hiém.

- Uu tién mua thudc dwgec liéu, thudc co truyén dwgc sadn xult tir
nguon dwoc liéu trong nwéc; thubce c6 str dung dwoc chit, ta dworc, vo nang
hodc bao bi tiép xuc truc tiép véi thudc dwoc sdn xuit béi co sé trong nwéc
dap &ng Thwc hanh t6t san xult; dwoc liéu twoi; thudc dwoc liéu, thudc co
truyén dwoc san xuit trén co sé nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap quéc
gia, cAp bd hodc cap tinh;

Viéc quy dinh cac chinh sach ndy nham tin dung t6i da nguén dwoc
liéu sdn c6 phuc vu cho san xuit trong nwéc; khuyén khich xudt khiu;
khuyén khich viéc cung &rng va st dung thudc dworc liéu, thudc cb truyén
trong cham séc va bao vé strc khoe nhan dan; phu hop véi xu hwéng s
dung thudc & trong nwéc va thé gioi.

3. Cac hanh vi bi nghiém cim
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biéu 9 Luit dwoc 2005 quy dinh 13 nhém hanh vi bi nghiém cidm déi
v&i cac hoat dong trong linh vwc dwoc. Tuy nhién, noéi dung quy dinh tai
khodn 2 Diéu 52 Luit dwgc 2005 vé hanh vi s dung loi ich vat chat, loi
dung danh nghia cta t6 chikc, ca nhan, cac loai thw tin, két qua nghién ctru
1dm sang chwa dwgc BO Y té cong nhin va cac hinh thirc twong tw d€ quang
cio thu6c thwe chit 1a hanh vi bi nghiém cam. Vi vy, Luit dwoc ndm 2016
da chuyén ndéi dung nay 1én quy dinh tai diéu nhirng hanh vi bi nghiém cam
(Piéu 6)

Hinh thirc st dung cac bai viét, bai néi, thw cdm on trong quang cao
thuéc cho céng ching 1a khong dwoc phép ngay ca trong treong hop cac
ndi dung dé 1a chinh danh va sw that vi tinh trang bénh 1y cia mdi nguwoi
ludn c6 sw khac biét du cing mac chung moét loai bénh. Thudc diéu tri bénh
c6 thé phu hop, hiéu qua cho ngwoi ndy nhwng chwa chac dé hiéu qua cho
nguwoi khac cing mic bénh do ngudi d6 c6 thé mac thém bénh khac 1y khac
kém theo (vi du: suy thén, suy gan, git, tiéu dwong, m& mau ...), hodc ¢
nhitng vin dé mang tinh huyét thong nhw kém hip thu, kém dung nap mot
s6 chat c6 thé dan dén kém hap thu thudc ... Do d6, trong quang cdo thudc
khong cho phép st dung thw cdm on, bai ndi, bai viét... dé€ quang cio thudc
vi khong khuyén khich ngwoi bénh tw diéu tri dwa trén sw mach bao tir
kinh nghiém ctia ngwdi bénh khac ma khong qua tham kham, tw van cia
bac si.

Ngoai ra, Luat dwoc ndam 2016 cling b6 sung mot s6 hanh vi khac xuat
phat tir yéu cau quan ly trong thuc tién tai diéu nay, cu thé:

- “Lam gia, stra chita h6 so, gidy to, tai liéu, gidy chirng nhin cuta co
quan, t6 chirc c6 thAm quyén va td chirc, cd nhin trong cic hoat déng vé
dwoc.”

- “Ban thudc cao hon gia ké khai, gia niém yét.”

- “Kinh doanh dwoc tai noi khong phai la co s& kinh doanh dwoc da
dang ky.”

Bén canh d6, Luit dwoc ndm 2016 da bo hanh vi cAm “Huy hoai
nguon dwoc liéu quy, hiém” trong Luit dwoc 2005 do hanh vi trén da dwoc
quy dinh tai Diéu 7 Luit da dang sinh hoc 2008. Pong thoi, ddong vat, thuc
vat, khoang vat khi chwa dwoc stt dung vao muc dich dung lam nguyén liéu
trong san xuat thudc thi khéng thudc pham vi diéu chinh ctia Luit nay.

4.Vé quan ly nha nwoéc vé gia thudc

Luit dwoc ndm 2016 c6 mot s6 ndi dung thay doi, cu thé nhw sau:

- Khong quy dinh tham khéo gid thudc tai cac nwéc c6 diéu kién y té,
thwong mai twong tw Viét Nam va khong quy dinh céng bo gia toi da doi
v&i thuéc do ngan sadch nha nwéc va bao hiém y té chi tra do viéc dwa ra
tiéu chi cdc nwdc c6 diéu kién y té twong tw Viét Nam va xay dung gia thudc
t6i da la khong kha thi.



- Quy dinh viéc quan ly gia thudc véi cac bién phap quan ly cu thé,
théng nhit véi Luat gid, Luat dau thau va cac van ban khac c6 lién quan,
dac biét 1a viéc thwc hién bién phap binh 6n gia thuéc theo quy dinh cia
Luat gia.

- Khang dinh trach nhiém cta B0 Y té trong viéc chu tri, phdi hop voi
cac BO, nganh lién quan nhwng bén canh dé, quy dinh ré thim quyén, trach
nhiém quan ly nha nwéc vé gia thudc cia Chinh phu, BO Y té, cac Bo, nganh
lién quan.

5. Cac quy dinh vé dwoc liéu, thudc cd truyén
Luit dwoc ndm 2016 c6 mot sO ndi dung thay doi, cu thé nhw sau:

- Quy dinh thuéc co6 truyén bao gom ca dang bao ché truyén théng
(cao, don, hoan, tan...) va dang bao ché hién dai;

- BO sung cdc quy dinh mang tinh dic thu vé diéu kién kinh doanh,
dang ky, lwu hanh, thir thudc trén l1Am sang dé wu tién phat trién thudc co
truyén; chi cong nhan thudc ¢6 truyén cta Viét Nam nham han ché thu6c
nwéc ngoai diang ky vao Viét Nam duwdi dang thudc co truyén.

- Quy dinh dworc liéu lwru hanh trén thi tredng phai dwoc dong géi va
c6 nhan nham kiém soat duworc liéu gia, khong ré nguon goc, dwoc liéu nhap
kh&u trai phép.

6. Cac quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh dwoc

6.1. Vé chirng chi hanh nghé dworc, Gidy chirng nhdn di diéu kién
kinh doanh thuéc

- D€ tiéu chuin héa ngwoi hanh nghé dwoc, Ludt dwoc nam 2016 quy
dinh 03 vi tri phai c6 Chitng chi hanh nghé dwoc (CCHND): (1) Ngwoi chiu
trach nhiém chuyén moén vé dwoc cla co s& kinh doanh dwec; (2) Ngwoi
phu trach vé bdo ddm chat lwong cla co s& san xuat thuéc, nguyén liéu lam
thuéc; (3) Nguwoi phu trach cong tac dwgce 1am sang ctia co sé kham bénh,
chira bénh.

- D€ théng nhit véi Lut diu tw 2014, Luat quy dinh kinh doanh dworc
bao gom kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thuéc va kinh doanh mot so
dich vu lién quan dén thuéc, nguyén liéu lam thudc. Luit ciing b6 sung 02
hinh thirc kinh doanh mé&i 1a kinh doanh dich vu th thudc trén 1dm sang
va kinh doanh dich vu th twong dwong sinh hoc ctia thudc.

- Pwa cac néi dung vé diéu kién cdp CCHND, Gidy chirng nhin du diéu
kién kinh doanh dwoc (GCNDDKKDD) quy dinh tai Nghi dinh 79/2006/ND-
CP ngay 09/6/2006 quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Luit dwoc
nam 2005 da dwoc thwe hién 6n dinh trong thoi gian qua dé ning 1én quy
dinh tai Luat dwoc nam 2016.

- Quy dinh cu thé thoi han cép, diéu chinh néi dung, cip lai CCHND,
GCNDDKKDD déi véi tirng hinh thirc cdp, bdo ddm cai cach thi tuc hanh
chinh.
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- CCHND, GCNDPDKKDD khong quy dinh thoi han hiéu lwc dé phtu hop
vi thuc tién quan 1y va cai cach hanh chinh.

6.2. Vé dang ky thuéc

- B6 sung quy dinh hinh thitrc gia han gidy dang ky lwu hanh thuéc
thay cho hinh thirc cip lai gidy dang ky lwu hanh.

- Quy dinh cu thé vé thoi han cip gidy dang ky lwu hanh thudc d6i voi
trng hinh thirc dang ky.

- B6 sung quy dinh vé danh gia viéc dap (rng nguyén tic, tiéu chuin
Thwc hanh tét san xuét thubc cla co sé san xuit thuéc nwéc ngoai.

7. Cac quy dinh lién quan dén chit lwong, an toan, hiéu qua cua
thudc

7.1. Cong tdac dwgc lam sang

Luit b6 sung 01 Chwong vé duoc 1dm sang (Chwong IX), trong d6 quy
dinh: n6i dung hoat déng dwoc 1am sang, quyén, nghia vu ciia nguoi lam
cong tac dwoc 1am sang, trién khai hoat dong dwoc 1am sang va chinh sach
cia Nha nwéc d6i voi hoat ddng dwoc 1am sang.

7.2. Thi¥ thudc trén lam sang

- Quy dinh th thudc 1am sang gdbm 4 giai doan va phéan loai thir thudc
trén lam sang.

- B6 quy dinh thuéc mé&i lvu hanh & nwérc ngoai chwa dd 05 nam phai
thir 1am sang tai Viét Nam. Thay vao do, Luat quy dinh cac trlmng hop
thuéc phai thir lam sang, thudc mién thir 1am sang, thuéc mién mot s6 giai

doan thtr lAm sang can ct vao cac hudng dan qudc té€ vé thir 1Am sang cling
nhw cac bang chirng khoa hoc.

8. Stra doi, bd sung mot sé tir ngir

- Stra d6i mot sO thuit nglr nhu: thudc, sinh pham, thudc dwoec liéu,
thudc c6 truyén, thuéc méi, thudc gia, hanh nghé dwoc, thuc hanh tét...

- B6 sung giai thich cac thuit ngi: thudc generic, biét dwoc goc, sinh
kha dung, twong dwong sinh hoc, dwoc 1dm sang, dwoc liéu, thudc hda
dworc, canh giac duorc...






